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摘要：目的 考核甲型流感化学发光检测试剂的灵敏度和特异性。 方法 分别利用病毒分离培养液和入境人群的鼻
咽拭子标本考查甲型流感试剂盒的检测灵敏度和特异性。 结果 化学发光法对 H1、H3、H5、H7、H9 等亚型的甲型流
感病毒株均有很好的检出率，灵敏度明显优于 FluA-DOT 和 Directigen EZ Flu A；对 102 份入境人群鼻咽拭子标本的
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Abstract： Objective To evaluate the sensitivity and specificity of chemiluminescence immunoassays kit for
detection of influenza A virus. Methods To analyze the sensitivity and specificity of three different assay kits for
detection of influenza A virus by using the viral culture liquid and nasopharyngeal swabs from entry-exit travelers.
Results The chemiluminescence immunoassays kit had a good detection rate when it was tested against a panel of
influenza A virus strains（H1/H3/H5/H7/H9），and its sensitivity was much better than FluA-DOT kit`s and Directigen
EZ Flu A kit' chemiluminescence immunoassays kit used for the detection of 102 nasopharyngeal swabs from entry-
exit travelers had a detection sensitivity of 97.62% . Conclusion Chemiluminescence immunoassays kit had good
sensitivity and specificity， which was fit for the rapid detection of influenza A virus at frontier ports.
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股 份 有 限 公 司 ；Directigen EZ Flu A+B 购 自 美 国
BD 公司。 病毒 RNA 提取试剂盒购自瑞士罗氏公
司。 流感病毒核酸一步法荧光定量 RT-PCR 试剂盒
（AgPath-ID One-Step RT-PCR Kit）购自美国 AB公
司。Hanks 液购自美国 sigma-aldrich 公司。甲型流感
病毒化学发光检测试剂由厦门万泰沧海生物技术有
限公司提供。










A virus NP，Flu A NP）。 在微孔条上预包被 anti-
Flu A NP 的单克隆抗体， 待测标本在裂解液处理
后，可被包被抗体捕获于微孔板上，形成抗原-抗体







号： 将样品对应微孔按序编号， 每板设阴性对照 3
孔、阳性对照 2 孔、空白对照 1 孔（用双波长检测，可
不设空白对照孔）；③原倍样品加样：每孔先加入裂
解液 50 μl， 分别在相应孔中加入待测原倍样品或
阴、阳性对照 50 μl，空白孔除外；④温育：用封板膜
封板后置 37℃中温育 30 min；⑤洗涤：揭掉封板膜，
用洗板机洗涤 5 遍，最后一次尽量扣干；⑥加酶：每
孔加入酶标试剂 100 μl， 空白孔除外， 轻轻振荡混
匀；⑦温育：操作同④；⑧洗涤：操作同⑤；⑨反应：每





BD 公司的 Directigen EZ Flu A+B 等两种试剂盒的
检测分别按照试剂盒说明书进行。




手接触部分，将带有医用棉签的部分浸泡至 1 ml 的
Hanks 液体中[10]。
1.2.6 样本核酸提取 按照罗氏公司的 RNA 提取
试剂盒说明进行。
1.2.7 Real-time RT-PCR 的 条 件 设 置 与 结 果 判
定 按照 AB 公司的 AgPath-ID One-Step RT-PCR
Kit 操作说明进行。
2 结 果





Dot 对 11 株 病 毒 株 能 检 测 到 0.01HA～0.005HA，而
Directigen EZ Flu A 试 剂 的 检 测 下 限 为 0.1HA~
0.8HA。 对化学发光法而言，除了对 H7（DA47/04）病
毒株的检测下限与 Flu A-Dot 相同外，对另外 10 株
病毒株的检测下限均明显高于其他两种检测试剂，
这提示化学发光法具有更好的检测灵敏度。
表 1 3 种不同的甲型流感检测试剂盒灵敏度比较
病毒亚型 美国 BD 公司的 EZ 检测试剂 北京万泰公司的 FluA-Dot 检测试剂 化学发光（CLIA）检测试剂
Seasonal H1 （N66/09） 0.5HA 0.01HA 0.001HA
Seasonal H1 （N585/09） 0.1HA 0.005HA 0.001HA
H3 （N511/09） 0.5HA 0.005HA 0.0001HA
H3 （B154/09） 0.1HA 0.005HA 0.001HA
pan H1N1（N465/09） 0.5HA 0.005HA 0.0001HA
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从厦门口岸出入境人员中采集鼻咽拭子样本
102 份， 用 Real time RT-PCR 对这些样本进行检
测， 得到 42 份甲型 H1N1 流感阳性样本和 60 份阴
性样本。 再用 CLIA 对这些样本进行检测，CLIA 对
这 42 份阳性样本的检测灵敏度为 97.62%，对 60 份
阴性样本的检测特异性为 96.67％， 阳性预测值为
95.35％，阴性预测值为 98.31％。 灵敏度和特异性均














份有限公司生产的 FluA-Dot、美国 BinaxNOW 公司
生产的 Influenza A&B 快速检测试剂盒和美国 BD
公司生产的 Directigen EZ Flu A+B 等 3 种试剂盒
的灵敏度，发现 FluA-Dot 较其他两种试剂盒有更高
的灵敏度和特异性[7，10]。 本研究采用病毒分离培养液




和 Directigen EZ Flu A+B（胶体金法），可作为核酸
检测的有益补充。FluA-Dot 和 Directigen EZ 检测灵
敏度的差别与以前的实验结果基本一致。
本研究通过采集入境人员的鼻咽拭子样本考核
化学发光方法在口岸的实际应用价值， 从表 2 可以
看出，CLIA 对 102 份样本的检测灵敏度高达97.62%，
检测特异性高达 96.67%。 CLIA 漏检的 1 份阳性标
本，其 Real-time RT-PCR 检测的 CT 值约为 37。 试
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甲型流感阳性 42 41 1
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传播媒介——白纹伊 蚊 [5]，机 场 办 2014 年 5 月-10
月对石家庄航空口岸进行了生物媒介本地调查，共
监测到蚊类 209 只，其中白纹伊蚊 19 只，主要集中
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